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From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

(PCT Rule 61.2) 


To: 

Commissioner 

US Department of Commerce 
United States Patent and Trademark 

Office, PCT 

2011 South Clark Place Room 
CP2/5C24 

Arlington, VA 22202 
ETATS-UNIS D'AMERIQUE 

in its capacity as elected Office 


Date of mailing (day/month/year) 
16 August 2001 (16.08.01) 




International application No. 
PCT/DEOO/03160 


Applicanf s or agent's file reference 
PA 1 PCT rujg 


International filing date (day/month/year) 

12 September 2000 (12.09.00) 


Priority date (day/month/year) 

13 September 1999 (13.09.99) 


Applicant 

DOARE, Michel 



1. The designated Office is hereby notified of its election made: 

I X| in the demand filed with the International Preliminary Examining Authority on: 
31 March 2001 (31.03.01) 

I I in a notice effecting later election filed with the International Bureau on: 



2. The election | X | was 

I I was not 

made before the expiration of 19 months from the priority date or, where Rule 32 applies, within the time limit under 
Rule 32.2(b). 





Authorized officer 


The International Bureau of WlPO 


34, chemin des Colombettes 


Antonia Muller 


121 1 Geneva 20, SwiUerland 




Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Telephone No.: (41-22) 338.83.38 
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VERTRAG U 



UELER DIE INTERNATIONALE ZUSA£iiAEI 
J^miEM GEBIET DES PATENTWE^^ 

PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowie Regein 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 

PA 1 PCT rCijg 


^£|jgpg3 siehe Mitteilung uber die Ubermittlung des internationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 

PCT/DE 00/03160 


Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 

12/09/2000 


(Friihestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 
13/09/1999 


Anmelder 

SCHEULE, Albertus et al . ^' ^ 



DIeser Internationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehorde erstellt und wird dem Anmelder gemSB 
Artikel 18 iibermittelt. Bine Kopie wird dem Internationalen BQro Cibermittelt. 

Dieser Internationale Recherchenbericht umfaBt insgesamt _2 Blotter. 

|X] Daruber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 



1 . Gnindlage des Berichts 

a. Hinsichtlich der Sprache ist die Internationale Recherche auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefOhrt worden, in der sie eingerelcht wurde, sofem unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

I I Die Internationale Recherche ist auf der Grundlage einer bei der Behdrde eingereichten Ubersetzung der internationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefOhrt worden. 

b. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotide und/oder Aminosauresequenz ist die internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefOhrt worden, das 

I I In der internationalen Anmeldung in Schriflicher Form enthalten ist. 

zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingerelcht worden ist. 
bei der Behorde nachtrSglich in schriftlicher Form eingerelcht worden Ist. 
bei der Behorde nachtrSglich in computerlesbarer Form eingerelcht worden ist. 



2. 
3. 



□ 
□ 
□ 
□ 

□ 

□ 
□ 



Die Erkiarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den Often barungsgehalt der 
internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

Die Erklc^ung, da3 die in computerlesbarer Form erfa3ten Informationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 

Bestimmte AnsprQche haben sich als nlcht recherchierbar erwiesen (siehe Feld I). 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung (siehe Feld II). 



Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

PC] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
I I wurde der Wortlaut von der Behdrde wie folgt festgesetzt: 



5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der In Feld III angegebenen Fassung von der Behorde festgesetzt. Der 
I I Anmelder kann der Behdrde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationalen 
Recherchenberichts eine Stellungnahme vortegen. 

6. Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu veroffentlichen: Abb. Nr. _] 



[X] wie vom Anmelder vorgeschlagen Q keinederAbb. 

I I well der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
I I well diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 



Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 1) (Juli 1998) 
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



Internationales Aktenzelchen 

P^BE 00/03160 



A. KLASSIFIZIERUNQ DES ANMELDUNGSRQENSTANDES 

IPK 7 A61M25/10 A61B17/12 



Nach der Intemationalen Patentklassifikatlon (IPK) Oder nach der nationalen Klassiflkation und der IPK 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchlerter Mindestprufstoff (Klassifikatlonssystem und Klassifikationssymbole ) 

IPK 7 A61M A61B 



Recherchlerte aber nbht zum Mindestprufstoff gehorende Veroffentlichungen. sowelt diese unter die recherchierten Geblete fallen 



Wahrend der intemationalen Recherche konsultierte elektronische Datentiank (Name der Datenbank und evti. verwendete Sucht>egriffe) 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie** Bezeichnung der Veroffentlk;hung, sowelt erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Telle 



Betr. Anspruch Nr. 



us 5 312 344 A (GRINFELD) 
17. Ma1 1994 (1994-05-17) 
Abblldungen 3,4 

US 5 458 574 A (MACHOLD) 
17. Oktober 1995 (1995-10-17) 
Abblldungen 1,2,7 

US 4 731 055 A (MELINYSHYN) 
15. Marz 1988 (1988-03-15) 
Abblldungen 1,1C,1D 

WO 98 11831 A (OTICON) 
26. Marz 1998 (1998-03-26) 



□ 



Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



iLl 



Siehe An hang Patentfamilie 



° Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 

■A' Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definlert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

'E* alteres Dokument, das jedoch erst am Oder nach dem intemationalen 
Anmeldedatum verdffentlicht worden Ist 

'L" Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu tassen, Oder durch die das Veroffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

'O* Veroffentlichung, die sich auf eine mundliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht 

•p* Veroffentlichung, die vor dem intemationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspmchten Prioritatsdatum veroffentlicht v\^orden ist 



'T' Spatere Veroffentlk:hung, die nach dem intemationalen Anmeldedatum 
Oder dem Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist und mil der 
Anmeldung nteht koliidlert, sondem nur zum Verstandnis des der 
Erflndung zugrundellegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

'X* Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspmchte Erflndung 
kann allein aufgmnd dieser Veroffenttehung nicht als neu oder auf 
erfinderischer Tatigkeit t)emhend betrachtet werden 

•Y' Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspmchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 

'&• Veroffentlichung, die Mitglled derselben Patentfamilie ist 



Datum des Abschlusses der intemationalen Recherche 



30. Januar 2001 



Absendedatum des intemationalen Recherchenberichts 



09/02/2001 



Name und Postanschrift der Intemattonalen Recherchenbehorde 
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70)340-3016 



Bevoilmdchtigter Bediensteter 



Barton, S 



Formblatt PCT/ISA/210 (Biatt 2) (Juli 1992) 
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

I on patent family members 



Patent document 
cited in search report 



Inf orriu||jui t 

— 9 



Publication 
date 



International Application No 

P^^E 00/03160 



Patent family 
meinber(s) 



Publication 
date 



US 5312344 



17-05-1994 



NONE 



US 


5458574 


A 


17-10-1995 


AU 


691893 


B 


28-05-1998 










AM 




A 
M 












CA 


2185093 


A 


21-09-1995 










EP 


0808191 


A 


26-11-1997 










JP 


10500587 


T 


20-01-1998 










WO 


9524940 


A 


21-09-1995 










uo 




A 


L%J \J\J X770 










us 


5814016 


A 


29-09-1998 


us 


4731055 


A 


15-03-19§8' * 


us 


4840690 


A 


20-06-1989 


uo 


9811831 


A 


26-03-1998 


AU 


2430297 


A 


14-04-1998 










US 


5941894 


A 


24-08-1999 










US 


5935103 


A 


10-08-1999 










US 


5997505 


A 


07-12-1999 



Fonm PCT/ISA/210 (patent family annex) (July 1992) 
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VERTRAG UBE 



E INTERNATIONALE ZUS 
GEBIET DES PATENTWE 



^|VI 

SENi 



T3 

ENARBEIT AUF DEM 
NS 



PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUN 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 




Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
PA 1 PCT rujg 


Mf ci-rcDco i/#^D^ cue siehe Mitteilung uber die Ubersendung des internationalen 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen Prufungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/41 6) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/DEOO/03160 


1 nternational es Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
12/09/2000 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
13/09/1999 



Internationale Patentklassifikation (IPK) Oder nationale Klassifikation und IPK 
A61M25/10 



Anmelder 

SCHEULE, Albertus et al. 



1. Dieser internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 



Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

□ AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT) 

Diese Aniagen umfassen insgesamt Blotter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Berichts 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderlsche Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 
Bestimmte angefuhrte Unterlagen 
Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 
Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



1 




II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 




VIII 


IS 



Datum der Einreichung des Antrags 



31/03/2001 



Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
03.10.2001 



Name und Postanschrift der mit der intemationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

Europaisches Patentamt - P.B. 5818 Patentlaan 2 

NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas 
Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 epo nl 

Fax: +31 70 340-3016 



BevotlmSchtigter Bediensteter 
Barton, S 

Tel. Nr. +31 70 340 2717 



lit 



Fonnblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatl) (Januar 1994) 



i 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/DEOO/03 1 60 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatten die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikei 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahman dieses Berichts ais "ursprungiich 
eingereicht" and sind ihm nicht beigefugt weil sie i<eine Anderungen enthaiten (Regain 70, 16 und 70. 1 7)): 
Beschreibung, Seiten: 

1-8 ursprungliche Fassung 

Patentanspriiche, Nr.: 

1-6 ursprungliche Fassung 

Zeichnungen, Blatter: 

1/2-2/2 ursprungliche Fassung 



2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache. in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung Oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentllchungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Anninosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthaiten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtragllch in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtragllch in computerlesbarer Form eingereicht worden Ist. 

□ Die Erklarung, da3 das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII, Blatt 1) (Juli 1998) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/DEOO/031 60 



□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dteser Bericht ist ohne BerOcksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die so/che Anderungen enthalten, ist unterPunl<t 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 



6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkelt; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-6 

Nein: Anspruche 

Erfinderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 1-6 

Nein: Anspruche 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 1 -6 

Nein: Anspruche 



2. Unterlagen und Erklarungen 
slehe Beiblatt 



VII. Bestimmte Mangel der Internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
slehe Beiblatt 



VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII, Blatt 2) (Jul! 1998) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/DEOO/03160 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Es wird in diesem Bescheid auf die folgenden Dokumente verwiesen: 
D1: US-A-5458574 
D2: US-A-4731055 

Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erkiarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1 Die im Anspruch 1 enthaltene Merkmalskombinatlon ist aus dem vorliegenden 
Stand der Technik, siehe insbesondere D1,D2 weder bekannt, noch wird sie 
durch ihn nahegelegt. Der Gegenstand des Anspruchs 1 der vorliegenden 
Anmeldung ist dalier als neu, auf erfinderischen Tatigkeit beruhend und 
gewerblich anwendbar anzusehen. 

2 Die Anspriiche 2-6 sind vonn Anspruch 1 abhangig und erfullen damit ebenfalls 
die Erfordernisse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderische Tatigkeit. 

3 Siehe aber Absatze VIII.1-1.3 ^ 
Zu Punkt VII 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

1 Der unabhangige Anspruch ist nicht in der zweiteiligen Form nach Regel 6.3 b) 
PCT abgefaBt. Im vorliegenden Fall erscheint die Zweiteilung jedoch 
zweckmaBig. Folglich sollten die in Verbindung miteinander aus dem Stand der 
Technik bekannten Merkmale (siehe D1) im Oberbegriff zusammengefaBt 
(Regel 6.3 b) i) PCT) und die ubrigen Merkmale im kennzeichnenden Teil 
aufgefiihrt werden (Regel 6.3 b) ii) PCT). 

1.1 Im vorliegenden Fall sind die folgenden Merkmale in Verbindung miteinander 
aus dem D1 bekannt und gehoren daher in den Oberbegriff eines solchen 
Anspruchs: 

Aortale Ballonocclusions-Kanule zur Occlusion der Aorta ascendens wahrend 
herzchirurgischer Eingriffe, 



Formblatt PCT/BeiblatV409 (Blatt 1) (EPA-Apiil 1997) 
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M 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Internationales Aktenzeichen PCT/DEOO/03 1 60 



mit einer mehrere voneinander getrennte Lumina enthaltenden Kanule (1), 
die zwei im Abstand voneinander angeordnete dilatierbare Occlusionsballons (5,6) 
tragt, von denen einer dem dem Herzen zugewandten proximalen Ende der Kanule 
benachbart ist und von denen jeder mit einem eigenen Lumen (7,8) in Verbindung 
steht, iiber das er, unabhangig von dem anderen Ballon dilatierbar ist (siehe Sp.6/Z.60- 
63) 

wobei die Kanule (1) zusatzlich wenigstens ein weiteres Lumen (11) enthalt, 
das auf der proximalen Seite der proximalen Occlusionsballons (5) und auf der 
korpernahen, distalen Seite des anderen distalen Occlusionsballons (6), mit dem 
Lumen der Aorta in Verbindung steht und zur Verbindung mit einer extrakorporalen 
Blutversorgungseinrichtung (13) eingerichtet ist. 

Zu Punkt VIII 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

1 Der Anspruch 1 wird nicht, wie in Artikel 6 PCT vorgeschrieben, durch die Be- 
schreibung gestutzt, da sein Umfang uber den durch die Beschreibung und die 
Zeichnungen gerechtfertigten Umfang hinausgeht. Die Grunde dafur sind die 
folgenden: 

1.1 In Anspruch 1 sowie S.5/Z.3, wird der vom Chirurgen entfemte Ende als 
"proximaler Ende" beschrieben. Ballon 5 ist am Ende, Ballon 6 20-30mm 
entfemt vom Ende angeordnet. Ballon 5 ist also naher dem Linksventrikel und 
zwar stromaufwarts gelegen. 

1 .2 Von den Abbildungen scheint aber Absperrmittel 16 vom Ballon 5 (sowie auch 
vom Ballon 6) nicht proximal (wie oben definiert) aber distal angeordnet zu 
sein, in Widerspruch zum letzten Teil von Anspruch 1 . Siehe auch Anspruch 3. 

1 .3 Dieser Bescheid beruht sich auf eine Anordnung wie beschrieben und 
abgebildet, "wobei dem auf der vom Herzen abgewandten Seite des vom 
Herzen abgewandten Occlusionsballons (6) mundenden Teil dieses Lumens 
(11) Absperrmittel (16) zugeordnet sind". 

2 Das Bezugszeichen 10 scheint, siehe Fig.1 ,3, sich auf eine (Aus)mundung zu 
beziehen, was von S.8/Z.3 fehlt. 



Formblatt PCT/BeiblaW409 (Blatt2) (EPA-April 1997) 
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VERTRAG UBER DIE IhTTERNATIONALE ZUSAMMENARBEfT AUF DEM 

lEBIET DES PATENTWESEN< 



Absender: MIT DER INTERNATIONALEN. VORLAUFIGEN 
PROFUNG BEAUFTRAGTE BEHORDE 



An: 

RUGER, BARTHELT & ABEL 

Webergasse 3 
73728 Esslingen 
ALLEMAGNE 



PCT 



RUGER. BARTHELT 

S= ABEL 

08. OKI 200 1 



Eri.: 



MITTEILUNG OBER DIE OBERSENDUNG 

des internationalen vorlaufigen 
prOfungsberichts 

(Regel71.1 PCT) 





Absendedatum 

(Tag/MonaUJahr) 03. 1 0.2001 


Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwatts 
PA 1 PCT rujg 


WICHT1GE MrnEILUNG 


Internationales Aktenzeichen 
PGT/DEOO/03160 


Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
12/09/2000 


Prioiitatsdatum (Tag/Monai/Jahr) 
13/09/1999 


Anmelder 

SCHEULE, Albertus et al. 



1. Dem Anmelder wird mitgetellt, daB ihm die mit der intemationalen vorlaufigen Prufung beauftragte Behorde 
hiermit den zu der intemationalen Anmeldung erstellten intemationalen vorlaufigen Prufungsbericht, 
gegebenenfalls mit den dazugehdrigen Aniagen, ubemnittelt. 



2. Eine Kople des Berichts wird - gegebenenfalls mit den dazugehdrigen Aniagen - dem Intemationalen Buro zur 
Weiterleitung an alle ausgewahlten Amter ubermittelt. 



3. Auf Wunsch eines ausgewahlten Amts wird das Internationale Buro eine Ubersetzung des Berichts (jedoch 
nicht der Aniagen) ins Englische anfertigen und diesem Amt ubermitteln. 



4. ERINNERUNG 

Zum Eintritt in die nationale Phase hat der Anmelder vor jedem ausgewahlten Amt innerhalb von 30 Monaten 
ab dem Prioritatsdatum (oder in manchen Amtem noch spater) bestimmte Handlungen (Einreichung von 
Ubersetzungen und Entrichtung nationaler Gebuhren) vorzunehmen (Artlkel 39 (1)) (siehe auch die durch das 
Internationale Buro im Formblatt PCT/IB/301 ubermittelte Infomnation). 



1st einem ausgewahlten Amt eine Ubersetzung der intemationalen Anmeldung zu ubermitteln, so muB diese 
Ubersetzung auch Ubersetzungen aller Aniagen zum intemationalen vorlaufigen Prufungsbericht enthatten. Es 
ist Aufgabe des Anmelders, solche Ubersetzungen anzufertigen und den betroffenen ausgewahlten Amtern 
direkt zuzuleiten. 



Weitere Einzelheiten zu den maBgebenden Fristen und Erfordernissen der ausgewahlten Amter sind Band I 
des PCT-Leitfadens fur Anmelder zu entnehmen. 



Name und Postanschrift der mit der Intemationalen Prufung 
beauftragten Behdrde 

EuropSisches Patentamt - P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas 
Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 epo nl 
Fax: +31 70 340-3016 



Bevoltmachtigiter Bediensteter 
Smits, A 

Tel. +31 70 340-3596 



* Fomiblatt PCT/IPEA/416 (Juli 1992) 
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VERTRAG UBER dAnTERNATIONALE ZUSAM^^ARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
PA 1 PCT rujg 



WEITERES VORGEHEN 



siehe Mitteilung uber die Ubersendung des intemationalen 
vortaufigen Prufungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/DEOO/03160 



Internationales Anmeldedatumrrap^o/iat</a/7r; 
12/09/2000 



Prioritatsdatum (Tag/MonatH'ag) 
13/09/1999 



Internationale PatentWassifikation (IPK) oder nationale Klassifikation und IPK 
A61M25/10 



Anmekler 

SCHEULE, Albertus et al. 



1 . Dieser international e vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der intemationalen vorl§ufigen Prufung beauftragten 
Behdrde erstellt und wird dem Anmeider gem^B Artikel 36 ubermlttelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesanrtt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

□ AuBerdem liegen dem Berlcht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen. Anspruchen 
und/oder Zelchnungen, die geandert wurden und diesem Berlcht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behdrde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 
I ^ Grundiage des Berichts 



Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

BegrQndete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit. der erfinderischen Tatigkelt und der 
gewerbiichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erkldrungen zur iStQtzung dieser Feststellung 



II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 


IS 


VI 


□ 


VII 




VIM 





Datum der Einrelchung des Antrags 
31/03/2001 



Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
03.10.2001 



Name und Postanschrift der mtt der intemationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behdrde: 

EuropSisches Patentamt - P.B. 5818 Patentlaan 2 

NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas 
Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 epo nl 

Fax: +31 70 340 - 3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 
Barton, S 

Tel. Nr. +31 70 340 2717 
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INTERNATIONALER VORLAUFiGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/DEOO/031 60 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtllch der Bestandteile der internationalen Anmeldung {Ersatzbtatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 bin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereicht" and sind ihm nictit beigefugt, weil sie keine Anderungen entlialten (Regein 70. 16 and 70.17)): 
Beschreibung, Seiten: 

1 -8 ursprungliche Fassung 

Patentanspruche, Nr.: 

1-6 ursprungliche Fassung 

Zeichnungen, Blatter: 

1/2-2/2 ursprungliche Fassung 



2. Hinsichtllch der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die intemationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtllch der in der Internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
Internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der intemationalen Anmeldung In schrlftlicher Form enthalten Ist. 

□ zusammen mil der internationalen Anmeldung In computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bel der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der intemationalen Anmeldung im Anmeldezeltpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 
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PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/DEOO/031 60 



□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Berlcht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzbfatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punlct 1 hinzuweisen;sie sind diesem Berictit 
beizufugen). 



6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erf inderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1 -6 

Nein: Anspruche 

Erf inderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 1 -6 

Nein: Anspruche 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 1 -6 

Nein: Anspruche 



2. Unterlagen und Erklarungen 
slehe Beiblatt 



Vil. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die internationale Anmeldung nach Form Oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
slehe Beiblatt 



Vill. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche. der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 
siehe Beiblatt 
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Es wird in diesem Bescheid auf die folgenden Dokumente verwiesen: 
D1 : US-A-5458574 
D2: US-A-4731055 

Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unteriagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1 Die inn Anspruch 1 enthaltene IVlerkmalskombination ist aus denn vorliegenden 
Stand der Technik, siehe insbesondere D1 ,D2 weder bekannt, noch wird sie 
durch ihn nahegelegt. Der Gegenstand des Anspruclis 1 der vorliegenden 
Annneldung ist daher als neu, auf erfinderischen Tatigkeit beruiiend und 
gewerblicii anwendbar anzusehen. 

2 Die Anspruclie 2-6 sind vom Anspruch 1 abhangig und erfullen damlt ebenfalls 
die Erfordemisse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderische Tatigkeit. 

3 Siehe aber Absatze VIII.1-1 .3 
Zu Punkt VII 

Bestimmte IVIangel der intemationalen Anmeldung 

1 Der unabhangige Anspruch ist nicht in der zweiteiligen Form nach Regel 6.3 b) 
PCT abgefaBt. Im vorliegenden Fall erscheint die Zweiteilung jedoch 
zweckmaSig. Folglich sollten die in Verbindung nniteinander aus dem Stand der 
Technik bekannten Merkmale (siehe D1) inn Oberbegriff zusamnnengefaBt 
(Regel 6.3 b) i) PCT) und die librigen Merkmale im kennzeichnenden Teii 
aufgefuhrt werden (Regel 6.3 b) ii) PCT). 

1.1 Im vorliegenden Fall sind die folgenden Merkmale in Verbindung miteinander 
aus dem D1 bekannt und gehoren daher in den Oberbegriff eines soichen 
Anspruchs: 

Aortale Ballonocclusions-Kanule zur Occlusion der Aorta ascendens wahrend 
herzchirurgischer Eingriffe, 
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mit einer mehrere voneinander getrennte Lumina enthaltenden Kanule (1), 
die zwei im Abstand voneinander angeordnete dilatierbare Occlusionsballons (5,6) 
tragt, von denen einer dem dem Herzen zugewandten proximalen Ende der Kanule 
benachbart ist und von denen jeder mit einem eigenen Lumen (7,8) in Verbindung 
steht, uber das er, unabhangig von dem anderen Ballon dilatierbar Ist (siehe Sp.6/Z.60- 
63) 

wobei die Kanule (1) zusatzlich wenigstens ein weiteres Lumen (11) enthalt, 
das auf der proximalen Seite der proximalen Occlusionsballons (5) und auf der 
korpemahen, distalen Seite des anderen distalen Occlusionsballons (6), mit dem 
Lumen der Aorta in Verbindung steht und zur Verbindung mit einer extrakorporalen 
Blutversorgungseinrichtung (13) eingerichtet ist. 

Zu Punkt Vm 

Bestimmte Bemerkungen zur Intemationalen Anmeldung 

1 Der Anspruch 1 wird nicht, wie in Artikel 6 PCT vorgeschrieben, durch die Be- 
schreibung gestutzt, da sein Umfang uber den durch die Beschreibung und die 
Zeichnungen gerechtfertigten Umfang hinausgeht. Die Grunde dafur sind die 
folgenden; 

1.1 In Anspruch 1 sowie S.5/Z.3, wird der vom Chirurgen entfernte Ende als 
"proximaler Ende" beschrieben. Ballon 5 ist am Ende, Ballon 6 20-30mm 
entfernt vom Ende angeordnet. Ballon 5 ist also naher dem Linksventrikel und 
zwar stromaufwarls gelegen. 

1.2 Von den Abbildungen scheint aber Absperrmittel 16 vom Ballon 5 (sowie auch 
vom Ballon 6) nicht proximal (wie oben definlert) aber distal angeordnet zu 
sein, in Widerspruch zum letzten Teil von Anspruch 1. Siehe auch Anspruch 3. 

1 .3 Dieser Bescheid beruht sich auf eine Anordnung wie beschrieben und 
abgebildet, "wobei dem auf der vom Herzen abgewandten Seite des vom 
Herzen abgewandten Occlusionsballons (6) mundenden Teil dieses Lumens 
(11) Absperrmittel (16) zugeordnet sind". 

2 Das Bezugszeichen 10 scheint, siehe Fig.1 ,3, sich auf eine (Aus)mundung zu 
beziehen, was von S.8/Z.3 fehlt. 
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(12) NACH DEM VERTRAG'^P^ DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENAI^^ AUF DEM GEBIET DES 
PATENTU'ESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG 



(19) Weltorganisation fur geistiges Eigentum 
Internationales Buro 

(43) Internationales VerdfTentlichungsdatum 
22. ]VIar2 2001 (22.03.2001) 




PCT 



mil 



(10) Internationale Veroffentiichungsnummer 

wo 01/19442 Al 



(51) Internationale Patentklassifikation^: A61M 25/10, 

A61B 17/12 



(21) Internationales Aktenzeichen: 



PCr/DEOO/03160 



(22) Internationales Anmeldedatum: 

12. September 2000 (12.09.2000) 



(25) Einreichungssprache: 

(26) VeroCfentlichungssprache: 



Deutsch 
Oeutsch 



(30) Angaben zur PrioritSt: 

99117905.2 13. September 1999 (13.09.1999) EP 

(71 ) An m elder (fUr alle Bestimmungsstaaten m it A iisnahme von 
US): SCHEULE, Albertus [DE/DEJ; SchwabstraBe 14, 
72074 Tubingen (DE). 



(72) Erfinder; und 

(75) Erfinder/Aninelder (nur fur US)i DOARE, Michel 
[FR/DE]; Heinerweg 108-110, 60599 Frankfurt/Main 
(DE). 

(74) Anwalt: RUGER, BARTHELT & ABEL; Webergasse 3, 
73798 Esslingen (DE). 

(81) Bestimmungsstaaten (national): JP, US. 

Verdffentlicht: 

— Adit imernationalem Reckerchenbericht. 

— Vor Ahlauf der fur Anderungen der Anspriiche geltenden 
Frist: Verqffentlichung wird -wiederholt, falls Anderungen 
eintreffen. 

[Fortsetzung auf der nachsten Seite] 



(54) Title: AORTIC BALLOON-OCCLUSION CANNULA 

(54) Bezeichnung: AORTALE BALLONOCCLUSIONSKANULE 



ON 



O 




(57) Abstract: The invention relates to 
an aortic endoclamping cannula which 
uses double balloon technology and 
has an integrated cardioplegia cannula. 
Said cannula consists of an aortic 
balloon-occlusion cannula for occluding 
the ascending aorta during cardiosurgical 
interventions, comprising a cannula (1) 
which contains several lumina that are 
separated from one another and which 
carries two dilatable occlusion balloons 
(5, 6) that are located at a distance from 
one another. One of these balloons lies 
adjacent to the px>ximal end of the cannula 
which faces the heart and each of said 
balloons is connected to its own lumen 
(7, 8), through which it can be dilated, 
independently of the other balloon. Hie 
cannula (1) also contains at least one 
additional limien (11) which is connected 
to the lumen of die aorta on the proximal 
side of the proximal occlusion balloon 

(5) and on the distal side (close to the 
body) of the other distal occlusion balloon 

(6) and which is designed for connection 
to an extra-corporal blood-supply device 
(13). Sealing elements (16) are provided 
on the section of the limien (11) which 
opens on the i»oximal side of the proximal 
occlusion baUoon (5). 

[Fortsetzung auf der nachsten Seite] 
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Zur Erkldrung der Zweibuchstaben-Codes, und der anderen 
Abkurzungen wird auf die Erlddrungen ("Guidance Notes on 
Codes and Abbreviaiions") am Anfangjeder regul&ren Ausgabe 
der PCT-Gazette verwiesen. 



(57) Zusammenfassung: Eine aortale Endoclamping-Kantile mit Doppelballontechnik und integriener Kardioplegiekanule besteht 
aus einer aoitalen Ballonocclusions-Kantile zur Occlusion der Aorta ascendens wahrend herzchinirgischer Eingriffe, rait einer meh- 
rere voneinander getrennte Lumina enthaltenden Kaniile (1 ), die zwei im Abstand voneinander angeordnete dilatierfoaie Occlusions- 
ballons (5, 6) tragt, von denen einer dem dem Herzen zugewandtenproximalen Ende der Kaniile benachbart ist und von denen jeder 
mit einem eigenen Lmnen (7, 8) in Verbindung steht, iiber das er, unabbangig von dem anderen Ballon, dilatierbar ist, wobei die 
Kaniile (1 ) zusatzlich wenigstens ein weiteres Lumen (11) enthSlt, das auf der proximalen Seite des proximalen Occlusionsballons 
(5) und auf d^koxpemahen, distalen Seiie des anderen distalen Occlusionsballons (6), mit dem Lumen der Aorta in Verbindung steht 
und zur Verbindung niit einer extrakorporalen Biutversorgungseinrichtung (13) eingericfatet ist, und wobei dem auf der proximalen 
Seite des proximalen Occlusionsballons (5) miindentten Teil dieses Lumens (1 1) Abspetrmittel (16) zugeordnet sind. 
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Aor-tale Ballonocclusionskanule 

Die Erfindung betrifft eine aortale Ballonocclusions- 
kanule zur Occlusion der Aorta ascendens wahrend herzchi- 
rurgischer Eingrif f e . 

Ein Problem in der Herzchirurgie ist eine arteriosc- 
lerotisch veranderte aufsteigende Hauptschlagader (Aorta 
ascendens) . Diese liegt bei fast alien Patienten mit Herz- 
kranzgef ali-Verkalkung und auch bei vielen Patienten mit 
Klappenleiden vor. Urn bspw, bei einer Bypass-Operation ei- 
nen Patienten an die extrakorporale Zirkulation (Herz- 
Lungen-Maschine) anzuschlieBen, muss eine aortale Kanule in 
die Aorta ascendens eingefuhrt werden. Die ©lutzirkulation 
wird vom Herzen dadurch abgetrennt, dass die Aorta ascen- 
dens herzwarts, d. h. proximal mit einer quer angesetzten 
Metallklemme abgeklemmt wird. Dabei besteht jedoch die Ge- 
fahr, dass sich mehr oder weniger grolie Partikel oder Pla- 
ques von der Wandung der Aorta ascendens losen, die vom 
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Blutstrom vor allem in die Blutgefafie des Kopfes und somit 
ins Gehirn transportiert werden. Dies hat Embolien zur Fol- 
ge, die klinisch oft durch neurologische Ausfalle (Hirnin- 
farkt) in Erscheinung treten. 

Aus der DE 195 15 933 Al ist eine aortale Ballon^ 
occlusionsperf usions-Kanule bekannt, die zur Vermeidung 
einer Risiko behafteten queren Aortenabklemmung wahrend der 
extrakorporalen Zirkulation bei herzchirurgischen Eingrif- 
fen vorgesehen ist. Sie weist eine in einen Katheter ein- 
fuhrbare Occlusionskanule auf , deren Lumen endseitig mit 
einem dilat ierbaren Ballon in Verbindung steht, der es er- 
laubt, wahrend der Ischamiezeit unter Verzicht der queren 
Aortenabklemmung die Aorta ascendens durch Ballonocclusion 
von innen her abzusperren, Eine ahnliche aortale Occlu- 
sionskanule ist auch in der US-A 5 334 142, insbesondere im 
Zusammenhang mit der kardiopulmonaren Wiederbelebung 
beschrieben. 

Diese Ballonocclusionskanulen erlauben es aber nicht 
anderen Gefahren zu begegnen, die bei einer arteriosclero- 
tischen Aorta ascendens nicht weniger zu Kalkembolien fiih- 
ren konnen: 

Um bei einer Bypass-Operation die Venen-Bypasse an der 
Aorta annahen zu konnen, muss die Aorta liber eine bestimmte 
Lange im Bereiche der Nahtstelle tangential mit einer Me- 
tallklemme ausgeklemmt werden. Das mit dieser Mai^nahme ver- 
bundene Embolierisiko ist betrachtlich . AuBerdem muss, um 
das Herz fiir die Operation ruhig zu stellen, zusatzlich 
noch ein Kardioplegiemittel in die Aorta ascendens einge- 
fuhrt werden. Wenn, wie heute gebrauchlich, dazu eine eige- 
ne Kardioplegieleitung in die Aorta ascendens eingebracht 



-2- 



wo 01/19442 



PCT/DEOO/03160 



wird, besteht die Gefahr, dass dabei Plaques abgesprengt 
werden. 

Aufgabe der .Erfindung ist es hier abzuhelfen und eine 
aortale Ballonocclusionskanule zur Occlusion der Aorta 
ascendens wahrend chirurgischer Eingriffe zu schaffen, die 
die Gefahr des Absprengens von Kalkplaques bei verkalkter 
Aorta ascendens wesentlich verringert und eine schonende 
Behandlung der Aorta wahrend des chirurgischen Eingriffs 
gewahrleistet . 

Zur Losung dieser Aufgabe weist die erf indungsgemalie 
Ballonocclusionskanule die Merkmale des Patentanspruchs 1 
auf . 

Die neue Aortenkanule erlaubt es, die Aorta ascendens 
von innen durch einen dilatierbaren Occlusionsballon ab- 
zuklemmen. Zusatzlich dazu tragt die Kanule einen zweiten 
Occlusionsballon, der im Abstand von dem ersten Ballon an- 
geordnet ist und es gestattet, einen sich durch den Abstand 
der beiden Ballons vorgegebenen Bereich von der Perfusion 
abzutrennen. Dieser Bereich steht dann fur das Annahen von 
Venen-Bypassen zur Verfiigung, womit das gefahrliche tangen- 
tiale Ausklemmen eines Aortenareals vermieden wird. Wah- 
renddessen kann die Aortenwurzelperf usion durch eine Lei- 
tung herzwarts vollzogen werden, um dadurch die Ischamie- 
zeit zu verkurzen. 

Zusatzlich kann die neue Kanule noch die Funktion der 
Zuleitung der Herzschut zlosung zu dem Herzen ubernehmen und 
fakultativ auch ein Absaugen ermoglichen. Der Vorteil der 
neuen Aortenkanule liegt dabei darin, dass die Aorta im 
Gegensatz zu dem eingangs erlauterten Stand der Technik 
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nicht von auBen her - weder tangential noch quer - 
abgeklemmt und die Leitung fiir die Herzschutzlosung nicht 
extra uber einen eigenen weiteren Zugang in die Aorta ein- 
gefuhrt werden muss. Dadurch ist u.a. auch das Operations- 
feld ubersichtlicher, weil keine weiteren Leitungen und 
Klemmen das Operationsf eld beeintrachtigen. 

Weiterbildungen der neuen Ballonocclusionskanule sind 
Gegenstand von Unteranspriichen. 

In der Zeichnung ist ein Ausf iihrungsbeispiel des Ge- 
genstandes der Erfindung dargestellt. Es zeigen: 

Fig. 1 eine Ballonocclusionskanule gemali der Erfindung 
in Situ, in einer schematischen Darstellung, 

Fig. 2 die Kanule nach Fig. 1, geschnitten langs der 
Linie II-II der Fig. 1/ in einer schematischen 
Darstellung und 

Fig. 3 die Ballonocclusionskanule nach Fig. 1 im axialen 
Schnitt, in einer Seitenansicht und in stark ver- 
einfachter Darstellung. 

Die allgemein mit 1 bezeichnet aortale Ballonocclu- 
sionskanule dient zur Occlusion der bei 2 angedeuteten Aor- 
ta ascendens wahrend herzchirurgischer Eingriffe. Sie weist 
ein Kanulenrohr 3 auf, das aus einem elastischen Material 
besteht, welches es erlaubt, das Kanulenrohr 3 unter An- 
passung an die erf orderlichen Krummungen in die Aorta as- 
cendens durch eine entsprecheride Incision bei 4 (Fig. 3) 
einzubringen. Das Kanulenrohr 3 kann auch entsprechend der 
Krummung der Aorta ascendens vorgeformt sein. Auf das Kanu- 
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lenrohr 3 sind zwei im Abstand voneinander angeordnete, 
dilatierbare Occiusionsballons 5 und 6 aufgesetzt, von de- 
nen der erste Ballon 5 an dem dem Herzen benachbarten, pro- 
ximalen Ende des Kanulenrohrs 3 angeordnet ist, wahrend der 
andere Ballon 6 in einem Abstand von ca. 20 bis 30 mm von 
dem Ballon 5 vorgesehen ist. 

Die beiden Occiusionsballons 5, 6 bestehen aus einem 
elastisch aufweitbaren Kunststoff, bspw, Polyethylen, der 
uber eine ausreichende Formbestandigkeit und Steifigkeit 
verfugt, urn einen sicheren Abschluss der Aorta ascendens 2 
zu gewahrleisten. Der Durchmesser der beiden Ballons 5, 6 
ist an den Innendurchmesser der Aorta ascendens 2 angepasst 
und liegt in der Grolienordnung von ca. 30 mm. Die axiale 
Lange der beiden Occlusionballons 5, 6 betragt jeweils etwa 
1,5 bis 2 cm oder mehr. Die beiden Occiusionsballons 5, 6 
konnen auf dem Kanulenrohr 3 entweder ortsfest oder gegen- 
einander verschieblich angeordnet sein, um damit eine An- 
passung an die anatomische Gegebenheiten des Einzelfalles 
zu ermoglichen. 

In der Kaniile 1 sind mehrere getrennte Lumina enthal- 
ten, die voneinander unabhangige Leitungen bilden und bspw. 
in der aus Fig. 2 schematisch angedeuteten Weise gegenein- 
ander abgegrenzt sein konnen: 

Ein erstes Lumen 7, dass in Fig. 3 durch eine strich- 
punktierte Linie angedeutet ist, fuhrt zu dem ersten Oc- 
clusionsballon 5 und erlaubt es, diesen uber eine geeignete 
Dilatations flussigkeit (physiologische Kochsalzlosung) zu 
dilatieren. Ein zweites Lumen 8, dass in Fig, 3 durch eine 
Strich-Doppelpunkt-Linie angedeutet ist, fiihrt zu dem zwei- 
ten Occlusionsballon 6 und dient dazu, diesen mittels der 
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entsprechenden Dilatationsf lussigkeit auf zuweiten. 

Den durch die Lumina 7, 8 gebildeten Leitungen sind 
aulierhalb des Kan.ulenrohrs 3 entsprechende Anschlussein- 
richtungen fur die Dilatationsf lussigkeitsversorgung/ Ab- 
sperrventile und Einrichtungen zugeordnet, urn die Occlu- 
sionsballons 5, 6 unter Occlusion der Aorta ascendens 2 
aufzuweiten und sie wieder in den nicht auf geweiteten Zu- 
stand zuruckzufuhren. Diese Mittel und Einrichtungen sind 
im Einzelnen nicht dargestellt. Sie sind bekannt. 

Ein drittes Lumen 9 bildet eine die beiden Occlusion- 
ballons 5, 6 durchquerende Leitung, die bei 10 auf der dem 
Herzen zugewandten, proximalen Seite des Occlusionsballons 
5 mundet. Sie erlaubt es, dem Herzen eine Herzschutzlosung 
zuzufuhren Oder bspw. Flussigkeit aus dem zu dem Occlu- 
sionsballon 5 proximalen Teil der Aorta ascendens abzusau- 
gen. Die durch das Lumen 9 gebildete Leitung enthalt ein 
Absperrorgan 90, das es gestattet die Zufuhr der Herz- 
schutzlosung bedarf sgemafi zu steuern. Der lichte Durchmes- 
ser des Lumens 9 betragt ca. 3 mm um eine GroBenordnung 
anzugeben . 

Von dem Kanulenrohr 3 ist ein weiteres, grolieres Lumen 
11 umschlossen, das bei in die Aorta 2 eingesetzter Kanule 
uber eine Offnung 12 in der Kanulenwand 3 mit dem Lumen des 
korperseitigen distalen Teils der Aorta ascendens in Ver- 
bindung steht. Das Lumen 11 bildet eine Blutleitung, die, 
wie in Fig. 1 schematisch angedeutet, mit einer Herz- 
Lungen-Maschine 13 verbunden ist, die extrakorporal die 
Zirkulation aufrecht erhalt . Die Offnung 12 hat einen 
Durchmesser von ca . 10 mm oder mehr. 
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Das Lumen 11 fuhrt auBerdem durch die beiden 
Occlusionsballons 5, 6 hindurch und miindet bei 15 (Fig. 3) 
auf der proximalen Seite des Occlusionsballons 5. Es kann 
durch einen Schieber 16 abgesperrt werden, der in Fig. 3 
nur schematisch angedeutet ist. 

Der Fiassigkeitsdurchsatz ftir die Aortenwurzelperf usi- 
on liegt bei ca. 500 bis 800 ml pro Minute. 

Schlielilich kann die Kanulenwand 3 in dem zwischen den 
beiden Occlusionsballons 5, 6 liegenden Bereich eine 5ff- 
nung 14 aufweisen, die an ein weiteres, getrenntes Lumen in 
dem Kanulenrohr 3 angeschlossen ist, welches eine in Fig. 3 
bei 140 gepunktet angedeutete eigene Leitung bildet, uber 
die Blut aus dem zwischen den beiden Occlusionsballons 5, 6 
liegenden Bereich abgesaugt oder dieser mit FlQssigkeit 
geftillt werden kann. 

Das Kanulenrohr 3 weist einen innerhalb der Aorta 
ascendens 2 liegenden, im Wesentlichen geraden oder ent- 
sprechend der Aorta ascendens gekrummten Abschnitt 17 auf, 
von dem ein aus der Aorta herausf uhrender Abschnitt 18 etwa 
rechtwinklig abgeht . Die Offnung 12 liegt noch innerhalb 
der Hohe des geraden Abschnitts 17, d.h. etwas oberhalb der 
Biegung an der Verbindungsstelle zwischen den beiden Ab- 
schnitten 17, 18, urn damit sicherzustellen, dass sie bei 
eingesetzter Kaniile sicher in der Aorta ascendens liegt. 

Bei der Benutzung der neuen KanUle, die auch als aor- 
tale Endoclamping-Kanule mit Doppelballontechnik und inte- 
grierter Kardioplegiekanule bezeichnet werden kann, wird 
nach dem Einsetzen der Kanule 1 in die Aorta ascendens 2 
zunachst der proximale Occlusionsballon 5 dilatiert, wah- 
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rend der Schieber 16 geschlossen ist. Damit wird die Aorta 
ascendens 2 abgesperrt. Uber die durch das Lumen 9 gebilde- 
te Leitung wird bei 10 eine Kardioplegielosung dem Herzen 
zugefuhrt^ wahrend der Korperkreislauf uber das Lumen 11 
und die Offnung 12 von der Herz-Lungen-Maschine 13 mit Blut 
versorgt wird. In dieser Zeit werden die herznahen Anasto- 
mosen angenaht. 

Sodann wird der Schieber 16 geoffnet, womit das Herz 
liber das Lumen 11 wieder mit Blut versorgt wird. Anschlie- 
fiend wird der zweite Occluionsballon 6 aufgeweitet, so dass 
die Aorta ascendens zusatzlich an dieser Stelle abgesperrt 
wird, Der zwischen den beiden Ballons 5, 6 begrenzte Be- 
reich der Aorta ascendens 2 wird eroffnet und mit 
ausgestanzten Anastomosenlochern versehen, worauf die Anas- 
tomosen angenaht werden, von denen eine in Fig. 3 bei 19 
angedeutet ist. 

Nach Abschluss dieser Malinahme werden beide Occlu- 
sionsballons 5, 6 desouffliert und der Organismus wird von 
der Herz-Lungen-Maschine abtrainiert. Die Kanule 1 wird aus 
der Aorta ascendens 2, gegebenenf alls mit einem sie umge- 
benden Katheter herausgenommen, worauf die Aorta zugenSht 
wird. 
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Paten tanspriiche 

1. Aortale Ballonocclusions-Kanule zur Occlusion der Aor- 
ta ascendens wahrend herzchirurgischer Eingriffe, 

mit einer mehrere voneinander getrennte Lumina enthal- 
tenden Kanule (1), die zwei im Abstand voneinander angeord- 
nete dilatierbare Occlusionsballons (5,6) tragt, von denen 
einer dem dem Herzen zugewandten proximalen Ende der KanOle 
benachbart ist und von denen jeder mit einen eigenen Lumen 
(7,8) in Verbindung steht, uber das er, unabhangig von dem 
anderen Ballon, dilatierbar ist, 

wobei die Kanule (1) zusatzlich wenigstens ein weite- 
res Lumen (11) enthalt, das auf der proximalen Seite des 
proximalen Occlusionsballons (5) und auf der korpernahen, 
distalen Seite des anderen distalen Occlusionsballons (6), 
mit dem Lumen der Aorta in Verbindung steht und zur Verbin- 
dung mit einer extrakorporalen Blutversorgungseinrichtung 
(13) eingerichtet ist, und 

wobei dem auf der proximalen Seite des proximalen Oc- 
clusionsballons (5) mundenden Teil dieses Lumens (11) Ab- 
sperrmittel (16) zugeordnet sind. 

2. Ballonocclusions-Kanule nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die beiden Occlusionsballons (5,6) 
in Achsrichtung gegeneinander verstellbar angeordnet 
sind. 

3. Ballonocclusions-Kanule nach Anspruch 1 oder 2, da- 
durch gekennzeichnet, dass sie ein weiteres getrenntes 
Lumen (9) enthalt, durch das eine auf der proximalen 
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Seite des proximalen Occlusionsballons (5) mundende 
Leitung, bspw. fur die Kardioplegie und/oder Absaugung 
gebildet ist • 

4, Ballonocclusions-Kanule nach einem der vorhergehenden 
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet , dass die Kanule (1) 
in dem Bereich zwischen den beiden Occlusionsballons 
(5,6) wenigstens eine in diesen Raum mundende Offnung 
(14) aufweist, die mit einem eigenen Lumen in der Ka- 
nule (1) in Verbindung steht. 

5, Ballonocclusionskanule nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass sie ein Kanu- 
lenrohr (3) aufweist, das im Bereich der beiden Oc- 
clusionsballons (5,6) einen im Wesentlichen geraden 
Abschnitt (17) und einen zweiten Abschnitt (18) auf- 
weist, der bei in die Aorta ascendens (2) eingesetzter 
Kanule (1) im Wesentlichen rechtwinklig davon abgeht . 

6, Ballonocclusionskanule nach einem der Anspruche 1 bis 
4, dadurch gekennzeichnet, dass sie ein Kanulenrohr 
(3) aufweist, das zumindest im Bereiche der 
Occlusionsballons (5,6) einen an den Verlauf der Aorta 
ascendens angepassten, gekrummten Abschnitt (17) 
aufweist • 
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